Indlegsseddel: Information til brugeren

Dermovate® 0,5 mg/ml kutanoplgsning
clobetasolpropionat
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— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
— Sporg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegssedddel. Se punkt

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dermovate.
3. Sadan skal du bruge Dermovate.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Dermovate indeholder det aktive stof clobetasolpropionat, der tilhg-
rer en gruppe af leegemidler, som kaldes steroider (binyrebarkhor-
mon). Steroider kan mindske redme, heevelse og irritation af huden
ved beteendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe.

Dermovate kutanoplesning mindsker redme og klge ved visse typer
af hudlidelser i hovedbunden, sasom psoriasis.

Kontakt laeegen, hvis du far det veerre eller ikke far det bedre i Igbet
af fire uger.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Dermovate

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Dermovate

— hvis du er allergisk over for clobetasolpropionat eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Dermovate (angivet i punkt 6).

— hvis du har beteendelse i hovedbunden, som skyldes svampe eller
bakterier.

— til bern under 1 ar med hudlidelser, f.eks. eksem.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Dermovate

— Teetsluttende forbinding eller plaster skal undgas, medmindre
leegen anbefaler dette.

— Du ma kun bruge Dermovate sa laenge, som laeegen har foreskrevet.
Kontakt leegen, hvis din tilstand ikke forbedres inden for 2-4 ugers
behandling. Ber ikke anvendes til langvarig behandling (hojst 4
uger).

— Huvis der forekommer irritation, betaendelse eller anden hudreak-
tion, skal behandlingen straks afbrydes. Kontakt leegen.

- Undga at fa Dermovate i gjnene.

— Pludselig afbrydelse efter laengere tids brug kan give redme, svie
og braenden i huden eller forveerre psoriasis. Det forhindres ved
langsom udtrapning af behandlingen.

— Hvis du er i risiko for at fa bivirkninger, som folge af at la&egemidlet
bliver optaget i kroppen (Cushings syndrom). Kontakt lsegen.

- Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bru-
ger Dermovat i leengere tid.

— Sammenlignet med voksne, kan bern optage forholdsmeessigt
storre maengder af det anvendte binyrebarkhormon, og de kan
derfor veere mere udsatte for bivirkninger pa grund af optagelse af
leegemidlet i kroppen.

— Dermovate kan slore, aktivere og forvaerre en hudreaktion.

Sig det til leegen, hvis du oplever slgret syn eller andre synsforstyrrel-
ser.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Dermovat, hvis
du er i tvivl om noget af ovenstaende passer pa dig.

Brug af andre laegemidler sammen med Dermovate
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre

leegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planleegger at
bruge andre lsegemidler.

Kontakt legen, hvis du far leegemidler, der indeholder:

— Ritonavir (til behandling af hiv)

— Itraconazol (til behandling af infektioner forarsaget af svampe).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-
sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Hvis du ammer under behandling med Dermovat, ma brystomradet
ikke behandles. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dermovate pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Dermovate

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersona-
lets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og bgrn over 12 ar:
Den saedvanlige dosering er pasmering i et tyndt lag pa de angrebne
hudomrader 1-2 gange dagligt i op til 4 uger.

Du ma kun bruge Dermovat til bern efter aftale med laegen.

Behandling

— Hvis haret vaskes inden behandling, skal haret torres inden
pasmering af Dermovate.

— Seet flaskens abning mod hovedbunden og tryk let pa flasken.
Pafer et tyndt lag pa omradet der skal behandles. Du kan veelge at
massere oplgsningen ind i hovedbunden, men det er ikke nedven-
digt. Hovedbunden vil feles kold indtil opl@sningen er torret helt
ind.

Dermovate kutanoplesning er brandfarlig og derfor skal du undga
rygning eller at opholde dig taet ved aben ild, nar du bruger eller lige
har brugt Dermovat kutanoplesning.

Brug ikke harterrer eller lignende umiddelbart efter en behandling.

Hvis du har brugt for meget Dermovate

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Dermovate, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tag pakningen med.

Hvis du kommer til at pafere en stor maengde af Dermovate eller ved
et uheld sluger en stor maengde af Dermovate, kan du fa det darligt.
Hvis du kommer til at sluge en stor maengde Dermovate, sa skyl mun-
den grundigt med vand og kontakt laegen eller apoteket.

Hvis du har glemt at bruge Dermovate

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om
det. Brug aldrig dobbelt maengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet
blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dermovate

Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlin-
gen med Dermovate. Der kan komme opblussen eller forveerring af
din hudsygdom, hvis du stopper behandlingen pludseligt.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl
om.



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaelden (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 perso-

ner):

- rgdt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven og i
nakken (Cushings syndrom). Kontakt laegen

— bern kan vokse mindre og tage mindre pa i vaegt. Kontakt leegen

- treethed, sveekket modstandskraft pga. nedsat funktion af binyre-
barken. Kontakt laegen

- hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse og regnbuesyn pga. foreget
tryk i gjet (gron steer). Kontakt straks laegen eller skadestue

— gra steer (uklart syn). Kontakt laegen

— psoriasis med pusfyldte knopper pa haender og fedder eller over
hele kroppen. Kontakt leegen eller skadestue.

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer):
- klge

— breendende fornemmelse eller smerte i huden.

lkke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer):
- lokalt hudsvind

— sloret syn

— streekmaerker

- tydelige sma blodkar i huden.

Sjeelden (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer):

— opportunistiske infektioner (under behandlingen kan der opsta
andre infektioner, der forekommer nar modstandskraften mod syg-
dom er nedsat, pga. et nedsat immunforsvar).

Meget sjelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 perso-

ner):

- overfglsomhedsreaktioner

- oget risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Kan udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Kontakt laegen, hvis du far pludselige smer-
ter i ryggen

- hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglu-
kose). Kan vaere alvorligt. Tal med leegen

— for hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt

— veegtegning

- fald i meengden af et hormon, der kaldes kortisol, i blodet

— hartab

— harsygdom, hvor har knaekker (trichorreksi)

— tynd hud, der let gar i stykker. Tal med lasegen

- rynker

- tor hud

- pigmentforandringer

- oget beharing hos kvinder, evt. skaegveekst/ tynde blade har i
ansigt, pa krop samt arme og ben

- forveerring af hudlidelser

— allergisk kontakteksem

— eksem eller irritation af huden

- redmen af huden

— udsleet

- neldefeber

— uren hud/akne (bumser)

— irritation eller smerte pa det behandlede hudomrade.

lkke kendt
— central sergs chorioretinopati.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apo-
tekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Dermovate utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Dermovate efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ikke Dermovate ved temperaturer over 25°C.

Hold beholderen teet lukket, nar den ikke er i brug. Indholdet er
brandfarligt. Hold beholderen veek fra alle former for ild, flammer
eller varme. Lad ikke Dermovate kutanoplgsning sta i direkte sollys.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe lsegemiddel-

rester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Dermovate, 0,5 mg/ml, kutanoplesning indeholder:

Aktivt stof: Clobetasolpropionat.

@vrige indholdsstoffer: Isopropylalkohol, carbomer, natriumhydroxid

og renset vand.

Udseende og pakningssterrelse

Udseende
Farvelgs, klar vaeske med en staerk lugt af sprit.

Pakningsstorrelse
Dermovate kutanoplesning findes i en hvid plastflaske med 25 ml.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Dermovate® ogsad som Dermovat®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2021



